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Evropske unije Serija L

2026154 26.1.2026

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2026/154
z dne 23. januarja 2026

o dovoljenju za sepiolitsko glino kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste, razen prezvekovalcev za

proizvodnjo mleka ali razmnoZevanje, odstavljenih pujskov vrst prasicev, vrst prasicev za pitanje,

salmonidov in pitovnih pi§€ancev, in o spremembi Izvedbene uredbe (EU) 2023/263 glede pogojev
dovoljenja za sepiolitsko glino kot krmni dodatek za salmonide in pitovne piS¢ance

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () ter zlasti ¢lena 9(2) in ¢lena 13(3) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) st. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj. Clen 10(2) navedene uredbe doloca, da se dodatki, dovolieni v skladu z Direktivo
Sveta 70/524/EGS (}), ponovno ocenijo.

(2)  Snov sepiolitska glina je bila z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2023/263 (*) odobrena za 10 let kot krmni dodatek za
molzne prezvekovalce, odstavljene in pitovne prasice, salmonide ter pitovne pis¢ance.

(3)  Vskladu s ¢lenom 10(2) Uredbe (ES) §t. 1831/2003 in v povezavi s ¢lenom 7 navedene uredbe je bil vloZen zahtevek
za ponovno oceno sepiolitske gline kot krmnega dodatka za vse Zivalske vrste, razen molznih prezvekovalcev,
odstavljenih in pitovnih prasicev, salmonidov in pitovnih pi§¢ancev, ter za njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov
,tehnoloski dodatki“ ter funkcionalni skupini ,veziva“ in ,sredstva proti strjevanju“. Navedenemu zahtevku so bili
priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) t. 1831/2003.

(4)  V skladu s ¢lenom 13(3) Uredbe (ES) t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za spremembo pogojev dovoljenja za
sepiolitsko glino, kot je dolo¢eno v Izvedbeni uredbi (EU) 2023/263 glede uporabe za salmonide in pitovne piscance.
Sprememba zadeva zviSanje najvisje vsebnosti na 20 000 mg na kg popolne krmne mesanice s trenutno dovoljene
vsebnosti 17 600 mg/kg za salmonide in 10 000 mg/kg za pitovne pis¢ance. PredloZeni so bili dodatni podatki, ki
dokazujejo, da dodatek izpolnjuje pogoje za dovoljenje pri predlagani vsebnosti. To spremembo je treba upostevati
v okviru ponovne ocene snovi.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Direktiva Sveta 70/524/EGS z dne 23. novembra 1970 o dodatkih v krmi (UL L 270, 14.12.1970, str. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524oj).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2023/263 z dne 7. februarja 2023 o dovoljenju za sepiolitsko glino kot krmni dodatek za molzne
prezvekovalce, odstavljene in pitovne prasice, salmonide ter pitovne pis¢ance (UL L 37, 8.2.2023, str. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/
reg_impl[2023/263/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/154/oj
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Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 20. marca 2025 () ugotovila,
da je uporaba sepiolitske gline pri 20 000 mg/kg popolne krmne mesanice varna za vse Zivalske vrste, potrosnike in
okolje. Ugotovila je tudi, da se dodatek ne Steje za drazilnega za o¢i ali koZo. Vendar se Steje za povzrocitelja
preobéutljivosti dihal in koZe. Zaradi potenciala prasnosti in vsebnosti silicijevega dioksida se je dodatek $tel za
tveganje pri vdihavanju. Agencija je ugotovila, da je dodatek ucinkovit kot vezivo in sredstvo proti strjevanju v krmi
za vse Zivalske vrste pod predlaganimi pogoji uporabe. Menila je, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi
s poprodajnim nadzorom.

Referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) 5t. 1831/2003, je menil, da so ugotovitve in priporocila iz prejsnje
ocene v zvezi z drugim zahtevkom za dovoljenje za isti dodatek, ki jih je Agencija potrdila v mnenju z dne 4. maja
2022 (°), utemeljeni in se lahko uporabijo za ta zahtevek. V skladu s ¢lenom 5(4), tocka (a), Uredbe Komisije (ES)
§t. 378/2005 (%) porocilo o oceni referencnega laboratorija zato ni potrebno.

Glede na navedeno Komisija meni, da sepiolitska glina izpolnjuje pogoje za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES)
§t. 1831/2003. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo navedenega dodatka za vse Zivalske vrste, razen prezvekovalcev
za proizvodnjo mleka ali razmnozZevanje, odstavljenih pujskov vrst prasicev, vrst prasicev za pitanje, salmonidov in
pitovnih piscancev. Poleg tega Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zaiCitne ukrepe, da se preprecijo
$kodljivi u¢inki na zdravje uporabnikov dodatka.

Poleg tega Komisija glede na navedeno meni, da dovoljenje za sepiolitsko glino pri spremenjenih pogojih glede
uporabe za salmonide in pitovne piSance, in sicer z zviSanjem najvi§je vsebnosti dodatka na 20 000 mg na kg
popolne krmne mesanice, e vedno izpolnjuje pogoje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003. Izvedbeno uredbo
(EU) 2023/263 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

Ker ni varnostnih razlogov, zaradi katerih bi se morali takoj zaceti uporabljati spremenjeni pogoji za dovoljenje za
sepiolitsko glino za salmonide in pitovne piS¢ance, je primerno doloéiti prehodno obdobje, da se lahko
zainteresirane strani pripravijo na izpolnjevanje novih zahtev, nastalih zaradi spremembe zadevnega dovoljenja.

Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Dovoljenje

Snov iz Priloge I, ki spada v kategorijo dodatkov ,tehnoloski dodatki“ ter funkcionalni skupini ,vezalci® in ,sredstva proti
strjevanju®, se dovoli kot dodatek v prehrani zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Sprememba Izvedbene uredbe (EU) 2023/263

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 2023/263 se nadomesti s Prilogo IT k tej uredbi.

() EFSA Journal. 2025;23:¢9365. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2025.9365.

() EFSA Journal. 2022;20(5):7344. https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7 344.

() Uredba Komisije (ES) $t. 378/2005 z dne 4. marca 2005 o podrobnih pravilih za izvajanje Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
§t. 1831/2003 o dolznostih in nalogah referencnega laboratorija Skupnosti, ki zadevajo vloge za izdajo dovoljenj za krmne dodatke
(ULL 59, 5.3.2005, str. 8, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2005/3780j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/154/oj
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Clen 3

Prehodni ukrepi

1. Snov sepiolitska glina, odobrena z Izvedbeno uredbo (EU) 2023/263, in premiksi s to snovjo, ki so namenjeni za
salmonide in pitovne pi§¢ance ter so proizvedeni in oznaceni pred 15. avgustom 2026 po pravilih, ki se uporabljajo pred
15. februarjem 2026, se lahko Se naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe zadevnih zalog.

2. Krmne meSanice in posami¢na krmila s snovjo iz odstavka 1, ki so namenjeni za salmonide in pitovne pi$¢ance ter so
proizvedeni in oznaceni pred 15. februarjem 2027 po pravilih, ki se uporabljajo pred 15. februarjem 2026, se lahko 3e
naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe zadevnih zalog.

Clen 4

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zac¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 23. januarja 2026

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/154/oj
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PRILOGA 1

Najnizja Najvisja
Identifikacijska vsebnost vsebnost )
e .. . . . " - Datum izteka
Stevilka Ime dodatka Sestava, kemijska formula, opis, analizna | Vrsta all. kat.egorl]a Najvigja mg dodatka/kg popolne Druge dologbe veljavnosti
krmnega metoda zivali starost krmne mesanice dovolien
dodathn ' ovoljenja
o z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: tehnoloski dodatki. Funkcionalna skupina: vezalci.
1g563 sepiolitska | Sestava dodatka vse Zivalske - 20 000 V navodilih za uporabo 15. februar
glina hidriran magnezijev silikat vrste, razen dodatka in premiksov se 2036

sedimentarnega izvora, ki vsebuje
> 40 % sepiolita in > 25 % ilita
V prahu.

Lastnosti aktivne snovi

sepiolit (hidriran magnezijev silikat):
>40%

§t. CAS: 63800-37-3

st. EINECS: 264-465-3

Kemijska formula:
Mg,Si;0,5(OH),6H,0.

ilit (kalijev in Zelezov aluminijev
silikat): = 25 %

§t. CAS: 12173-60-3

St. EINECS: 601-803-4

Kemijska formula: (K,H;O)(AL,Mg,
Fe),(Si,Al)401,[(OH),"(H,0)]
karbonati (dolomit, kalcijev
magnezijev karbonat): < 35 %
brez azbesta (')

Necistoce:

nikelj < 20,3 mg/kg

prezvekovalcev
za proizvodnjo
mleka ali
razmnozevanje,
odstavljenih
pujskov vrst
prasicev, vrst
prasicev za
pitanje,
salmonidov in
pitovnih
piS€ancev

navedejo pogoji
skladisc¢enja.

Nosilci dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj za
uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju
z njimi dolocijo
operativne postopke in
organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj
s takimi postopki in
ukrepi ni mogoce
odpraviti, se dodatek in
premiksi uporabljajo

z osebno zascitno
opremo, vklju¢no

z za$Citno opremo za
kozo in dihala. Posebna
pozornost se nameni
skladnosti z zakonodajo
Unije o varstvu delavcev
pred tveganji pri
vdihavanju, povezanimi
z izpostavljenostjo
kristalini¢nemu
silicijevemu dioksidu in
niklju.

1S
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Identifikacijska
Stevilka
krmnega
dodatka

Ime dodatka

Sestava, kemijska formula, opis, analizna
metoda

Vrsta ali kategorija
zivali

Najvisja
starost

Najnizja Najvisja
vsebnost vsebnost
mg dodatka/kg popolne

krmne meganice
z 12-odstotno vsebnostjo
vlage

Druge dolocbe

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Analizna metoda (3

Za dolocanje lastnosti krmnega

dodatka:

— rentgenska difrakcija (XRD) ter

— rentgenska fluorescenca (XRF) ali
atomska absorpcijska
spektrometrija (AAS).

(")  Uporabljene metode: rentgenska difrakcija in vrsticna elektronska mikroskopija (SEM) z ustrezno energetsko disperzivno rentgensko analizo (EDAX).

() Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
Najnizja Najvisja
Identifikacijska vsebnost vsebnost
- . . . . i, - Datum izteka
stevilka Ime dodatka Sestava, kemijska formula, opis, analizna | Vrsta all. kat.egorl]a Najvisja mg dodatka/kg popolne Druge dologbe veljavnosti
krmnega metoda zivali starost krmne mesanice dovolien
dodatka . ovoljenja
o z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: tehnoloski dodatki. Funkcionalna skupina: sredstva proti strjevanju.
1g563 sepiolitska | Sestava dodatka vse Zivalske - 20 000 V navodilih za uporabo 15. februar
glina hidriran magnezijev silikat vrste, razen dodatka in premiksov se 2036
sedimentarnega izvora, ki vsebuje prezvekovalcev navedejo pogoji
> 40 % sepiolita in > 25 % ilita za proizvodnjo skladisenja.
V prahu. mleka ali
X , . razmnoievanje’ NOSilCi dejthlOSti
Lastnosti aktivne snovi odstavljenih poslovanja s krmo zaradi

sepiolit (hidriran magnezijev silikat):
>40 %

St. CAS: 63800-37-3

St. EINECS: 264-465-3

pujskov vrst
prasicev, vrst
prasicev za
pitanje,
salmonidov in
pitovnih
piS€ancev

morebitnih tveganj za
uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju
z njimi dolocijo

970T'1°9C ‘11N
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Identifikacijska
Stevilka
krmnega
dodatka

Ime dodatka

Sestava, kemijska formula, opis, analizna
metoda

Vrsta ali kategorija
zivali

Najvisja
starost

Najnizja Najvisja
vsebnost vsebnost
mg dodatka/kg popolne

krmne meganice
z 12-odstotno vsebnostjo
vlage

Druge dolocbe

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Kemijska formula:
Mg,Si;0,5(OH),6H,0.

ilit (kalijev in Zelezov aluminijev
silikat): > 25 %

§t. CAS: 12173-60-3

St. EINECS: 601-803-4
Kemijska formula: (K,H;0)(AL,Mg,
Fe),(Si,Al)401,[(OH),"(H,0)]
karbonati (dolomit, kalcijev
magnezijev karbonat): < 35 %
brez azbesta (*)

Necistoce:

nikelj < 20,3 mg/kg

Analizna metoda (3

Za dolocanje lastnosti krmnega

dodatka:

— rentgenska difrakcija (XRD) ter

— rentgenska fluorescenca (XRF) ali
atomska absorpcijska
spektrometrija (AAS).

operativne postopke in
organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj
s takimi postopki in
ukrepi ni mogoce
odpraviti, se dodatek in
premiksi uporabljajo

z osebno zai¢itno
opremo, vklju¢no

z zascitno opremo za
kozo in dihala. Posebna
pozornost se nameni
skladnosti z zakonodajo
Unije o varstvu delavcev
pred tveganji pri
vdihavanju, povezanimi
z izpostavljenostjo
kristalinicnemu
silicijevemu dioksidu in
niklju.

(")  Uporabljene metode: rentgenska difrakcija in vrsti¢na elektronska mikroskopija (SEM) z ustrezno energetsko disperzivno rentgensko analizo (EDAX).
() Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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PRILOGA 11

Najnizja Najvisja
Identifikacijska vsebnost vsebnost )
e . . . " R Datum izteka
stevilka Ime dodatka Sestava, kerr.n]ska formula, opis, Vrsta a{ll kat.egorlja Najvigja mg dodatka/kg popolne Druge dologbe veljavnosti
krmnega analizna metoda zivali starost krmne mesanice dovolien
dodatka . ovoljenja
o z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: tehnoloski dodatki. Funkcionalna skupina: vezalci.
1g563 sepiolitska | Sestava dodatka prezvekovalci - 20000 V navodilih za uporabo 28. februar
glina hidriran magnezijev silikat za proizvodnjo dodatka in premiksov se 2033

sedimentarnega izvora, ki vsebuje mleka ali navedejo pogoji

> 40 % sepiolita in > 25 % ilita razmnozevanje skladisc¢enja.

V prahu. dstavlieni

o . odstavijeni Nosilci dejavnosti
Lastnosti aktivne snovi pujski vrst poslovanja s krmo zaradi
sepiolit (hidriran magnezijev prasicev morebitnih tveganj za
FA 0 : :

;hléi)é.?é‘;g OA()) 373 vrsteprasicevza uporabnike dodatka in

St. 22 pitanje premiksov pri ravnanju

St. EINECS. 264-465-3 z njimi dOlOéijO

Kemijska formula: salmonidi

Mg,Si;0,5(OH),6H,0.

ilit (kalijev in Zelezov aluminijev
silikat): = 25 %

§t. CAS: 12173-60-3

St. EINECS: 601-803-4
Kemijska formula: (K,H;O)(AL,Mg,
Fe),(Si,Al)401,[(OH),"(H,0)]
karbonati (dolomit, kalcijev
magnezijev karbonat): < 35 %
brez azbesta (')

Necistoce:

nikelj < 20,3 mg/kg

pitovni piscanci

operativne postopke in
organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj
s takimi postopki in
ukrepi ni mogoce
odpraviti, se dodatek in
premiksi uporabljajo

z osebno zascitno
opremo, vklju¢no

z za$Citno opremo za
kozo in dihala. Posebna
pozornost se nameni
skladnosti z zakonodajo
Unije o varstvu delavcev
pred tveganji pri
vdihavanju, povezanimi
z izpostavljenostjo
kristalini¢nemu
silicijevemu dioksidu in
niklju.
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Identifikacijska
Stevilka
krmnega
dodatka

Ime dodatka

Sestava, kemijska formula, opis,
analizna metoda

Vrsta ali kategorija
zivali

Najvisja
starost

Najnizja Najvisja
vsebnost vsebnost
mg dodatka/kg popolne

krmne meganice
z 12-odstotno vsebnostjo
vlage

Druge dolocbe

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Analizna metoda (3

Za dolocanje lastnosti krmnega

dodatka:

— rentgenska difrakcija (XRD) ter

— rentgenska fluorescenca (XRF)
ali atomska absorpcijska
spektrometrija (AAS).

(")  Uporabljene metode: rentgenska difrakcija in vrsticna elektronska mikroskopija (SEM) z ustrezno energetsko disperzivno rentgensko analizo (EDAX).

() Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
Najnizja Najvisja
Identifikacijska vsebnost vsebnost y
o . . . " R Datum izteka
stevilka Ime dodatka Sestava, kerr.ujska formula, opis, Vrsta a{l' kaFegorl}a Najvisja mg dodatka/kg popolne Druge dologbe veljavnosti
krmnega analizna metoda zivali starost krmne mesanice dovolien
dodatka . ovoljenja
o z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: tehnoloski dodatki. Funkcionalna skupina: sredstva proti strjevanju.
1g563 sepiolitska | Sestava dodatka — prezvekovalci - 20 000 V navodilih za uporabo 28. februar
glina hidriran magnezijev silikat za proizvodnjo dodatka in premiksov se 2033
sedimentarnega izvora, ki vsebuje mleka ali navedejo pogoji
> 40 % sepiolita in > 25 % ilita razmnozevanje skladisenja.
V prahu. dstavlieni
— odstavljen Nosilci dejavnosti
Lastnosti aktivne snovi pujski vrst poslovanja s krmo zaradi
sepiolit (hidriran magnezijev prasicev morebitnih tveganj za

silikat): > 40 %
§t. CAS: 63800-37-3
st. EINECS: 264-465-3

uporabnike dodatka in
premiksov pri ravnanju
z njimi dolocijo
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Najnizja Najvisja
dentifikacijska vsebnost vsebnost Datum izteka
l{stevxlka Ime dodatka Sestava, keml}ska formula, opis, Vrsta a{l. kat.egorua Najvigja mg dodatka/kg popolne Druge dologbe veljavnosti
rmnega analizna metoda zivali starost krmne mesanice dovolieni
dodatka _ ovoljenja
o z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kemijska formula: — vrsteprasicevza operativne postopke in
Mg,Sis0,5(0OH), 6H,O0. pitanje organizacijske ukrepe.
ilit (kalijev in Zelezov aluminijev 1 Kadar navedenih tveganj
— salmonidi

silikat): > 25 %

§t. CAS: 12173-60-3

St. EINECS: 601-803-4

Kemijska formula: (K,H;0)(AL,Mg,

Fe),(Si,Al)401,[(OH),"(H,0)]

karbonati (dolomit, kalcijev

magnezijev karbonat): < 35 %

brez azbesta (*)

Necistoce:

nikelj < 20,3 mg/kg

Analizna metoda (%)

Za dolocanje lastnosti krmnega

dodatka:

— rentgenska difrakcija (XRD) ter

— rentgenska fluorescenca (XRF)
ali atomska absorpcijska
spektrometrija (AAS).

— pitovni pisc¢anci

s takimi postopki in
ukrepi ni mogoce
odpraviti, se dodatek in
premiksi uporabljajo

z osebno zascitno
opremo, vklju¢no

z za$Citno opremo za
kozo in dihala. Posebna
pozornost se nameni
skladnosti z zakonodajo
Unije o varstvu delavcev
pred tveganji pri
vdihavanju, povezanimi
z izpostavljenostjo
kristalinicnemu
silicijevemu dioksidu in
niklju.

()  Uporabljene metode: rentgenska difrakcija in vrsti¢na elektronska mikroskopija (SEM) z ustrezno energetsko disperzivno rentgensko analizo (EDAX).
() Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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